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江西南昌GMP非无菌兽药净化车间

三、非无菌兽药

非无菌兽药是指法定兽药标准中未列无菌检查项目的制剂。

1．非无菌兽药特定生产环境空气洁净度级别要求：   

(1)100000级：非最终灭菌口服液体兽药的暴露工序； 深部组织创伤外用兽药、眼用兽药的暴露工序；

除直肠用药外的腔道用药的暴露工序。    (2)300000级：最终灭菌口服液体兽药的暴露工序；

片剂、胶囊剂、颗粒剂等口服固体兽药的暴露工序； 表皮外用兽药的暴露工序； 直肠用药的暴露工序。

2．非无菌兽药一般生产环境基本要求： 厂房内表面建筑需符合非洁净室(区)的标准，门窗应能密闭，并

有除尘净化设施或除尘、排湿、排风、降温等设施，人员、物料进出及生产操作和各项卫生管理措施应

参照洁净室(区)管理。 该环境适用于以下兽药制剂的生产： (1)预混剂； (2)粉剂； (3)散剂；

(4)浸膏剂与流浸膏。 3．外用杀虫剂、消毒剂生产环境要求： 厂房建筑、设施需符合《规范》要求，远

离其他兽药制剂生产线，并具有良好的通风条件和可避免环境污染的设施。



4．直接接触兽药的包装材料最终处理的暴露工序洁净度级别应与其兽药生产环境相同。

5．产尘量大的洁净室(区)经捕尘处理仍不能避免交叉污染时，其空气净化系统不得利用回风。

6．空气洁净度级别相同的区域，产尘量大的操作室应保持相对负压。 7．生产激素类兽药制剂当不可避

免与其他兽药交替使用同一设备和空气净化系统时，应采用有效的防护、清洁措施和必要的验证。 8．

干燥设备进风口应有过滤装置，进风的洁净度应与兽药生产要求相同，出风口应有防止空气倒流的装置

。 9．软膏剂、栓剂等配制和灌装的生产设备、管道应方便清洗和消毒。 10．批次划分原则：

(1)固体、半固体制剂在成型或分装前使用同一台混合设备一次混合量所生产的均质产品为一批。

(2)液体制剂以灌装(封)前经最后混合的药液所生产的均质产品为一批。

11．生产用模具的采购、验收、保管、维护、发放及报废应制定相应管理制度，设专人专柜保管。

12．兽药上直接印字所用油墨应符合食用标准要求。 13．生产过程中应避免使用易碎、易脱屑、易长霉

器具；使用筛网时应有防止因筛网断裂而造成污染的措施。

14．液体制剂的配制、滤过、灌封、灭菌等过程应在规定时间内完成。

15．软膏剂、眼膏剂、栓剂生产中的中间产品应规定储存期和储存条件。 16．配料(外用杀虫剂、消毒剂

除外)工艺用水及直接接触兽药的设备、器具和包装材料最后一次洗涤用水应符合纯化水质量标准。 17．

外用杀虫剂、消毒剂工艺用水及直接接触兽药的设备、器具和包装材料最后一次洗涤用水应符合饮用水

质量标准。
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